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Warszawa, dnia 21 lutego 2011 r.

Opinia
o ustawie o0 Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i

Produktow Biobdjczych (druk nr 1112)

I. Cel i przedmiot ustawy

Ustawa uchyla dotychczas obowiazujaca ustawe z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz.
U. Nr 126, poz. 1379, z p6zn. zm.), wprowadzajac nowe uregulowania, oraz nowelizuje
ustawg¢ z dnia z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271, z pdzn. zm.).

We wprowadzanym stanie prawnym Prezes Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych otrzymuje kompetencje do
wydawania decyzji (dotychczas nalezace do ministra wilasciwego w sprawach zdrowia)
zwigzanych z produktami leczniczymi i biobdjczymi, w tym przede wszystkim wydawanie
pozwolen na dopuszczenie ich do obrotu, a takze uzyskuje status centralnego organu
administracji rzadowej. Celem tych uregulowan (por. uzasadnienie do projektu ustawy o
Urzedzie Rejestracji  Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobodjczych, druk sejmowy nr 3490) jest rozdzielenie kompetencji w zakresie rejestracji i
refundacji lekéw. Zadania i zasady dzialania Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobodjczych oraz zasady dziatania Urzedu
sq zawarte w art. 1 —art. 9 ustawy.

Konsekwencja zmian dotyczacych usytuowania Prezesa Urzg¢du jako centralnego
organu administracji rzadowej sa zmiany w ustawie z dnia 21 listopada 2008 r. o sluzbie
cywilnej (Dz. U. Nr 227, poz. 1505, z pdzn. zm.), art. 13, a takze w ustawie z dnia 16
wrzesnia 1982 r. o pracownikach urzgdoéw panstwowych (Dz. U. z 2001 r. Nr 86, poz. 953, z
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p6zn. zm.), art. 10. Zmiana wtasciwosci podmiotu (dotychczas ministra wtasciwego do spraw
zdrowia) w sprawach przyznanych kompetencjom Prezesa Urzg¢du Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyroboéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych znajduje odzwierciedlenie w
przepisach ustawy z dnia z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, art. 11,
niezbgdna stala si¢ takze zmiana ustawy z dnia 13 wrze$nia 2002 r. o produktach biobdjczych
(Dz. U. 22007 r. Nr 39, poz. 252, z p6zn. zm.), art. 12.

Nowoscia, odnosnie do uregulowan dotyczacych Prezesa Urzedu, ktory kieruje
Urzedem przy pomocy Wiceprezesow do okreslonych spraw, jest wyodrgbnienie spraw z
zakresu weterynarii — sprawy weterynarii znajda si¢ w zakresie wlasciwosci jednego z
Wiceprezesow (obecnie bedzie ich czterech) oraz naleza do zadan jednej z Komisji, o
charakterze opiniodawczo-doradczym, dziatajacych przy Prezesie (sprawy dotyczace
produktow leczniczych weterynaryjnych (art. 5 1 art. 7). Ustawa przewiduje istnienie nowe;j,
w stosunku do stanu obowiazujacego, Komisji do Spraw Produktéw z Pogranicza, wlasciwej
w sprawach produktow spetniajacych kryteria produktu leczniczego i produktu spetniajacego
kryteria innego rodzaju produktu.

Przepisy art. 11 stanowia znaczna czg$¢ nowelizacji, odnoszaca si¢ do Prawa
farmaceutycznego. W pierwotnym rozdzieleniu materii ustawy na dwa projekty,
dostosowanie do prawa wspodlnotowego obejmowalo przepisy projektu ustawy dotyczacego
Urzedu Rejestracji  Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych, oraz, znajdujace si¢ w tym samym projekcie, zmiany do Prawa
farmaceutycznego, uznane za powigzane z Urzgdem. Odrgbnie dokonywano dalszych zmian
dostosowawczych w projekcie nowelizacji Prawa farmaceutycznego. Obecnie w przyjetej
konstrukcji ustawy — jednej ustawy, ktora taczy uregulowania obu projektow, mozna
uogoblniajac, stwierdzi¢, ze ta czg$¢ ustawy ma na celu dostosowanie przepisOw prawa
krajowego do przepiséw prawa wspdlnotowego. Zakres zmian jest obszerny. Wdraza si¢ pigé
dyrektyw: dyrektyweg 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
zmieniajace] dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04. 2004, str. 34,
dyrektywe Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r. ustalajaca zasady oraz szczegdtowe
wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych produktow leczniczych
przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze wymogi zatwierdzania produkcji oraz
przywozu takich produktow (Dz. Urz. UE L 91 z 9.04.2005, str. 13), dyrektywe Komisji
2009/9/WE z dnia 10 lutego 2009 r. zmieniajaca dyrektywg 2001/82/WE Parlamentu

Europejskiego i Rady w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
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weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 44 z 14.02.20009, str. 10), dyrektywe
Komisji 2009/120/WE z dnia 14 wrzesnia 2009 r. zmieniajacej dyrektyweg 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi w zakresie produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej (Dz. Urz. UE L 242 z 15.09.2009, str. 3), dyrektywg Parlamentu
Europejskiego 1 Rady 2009/53/WE z dnia 18 czerwca 2009 r. zmieniajacej dyrektywe
2001/82/WE 1 dyrektywe 2001/83/WE w odniesieniu do zmian warunkéw pozwolen na
dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 168 z 30.06.2009, str. 33).
Ponadto ustawa wdraza rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej i
zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz. Urz. UE L
324 2 10.12.2007, str. 121).

Zmiany do ustawy - Prawo farmaceutyczne dotycza m. in. definicji sprzedazy
wysytkowej, okresu wytacznosci danych (zmiana dotychczasowego 6-letniego na 8 — letni),
okresu wytacznosci rynkowej (10-letni, z mozliwoscia wydluzenia o 12 miesigcy), badan
klinicznych, odpowiedzialnosci sponsora za prowadzenie badania klinicznego, okreslenia
kategorii badania klinicznego niekomercyjnego, badania formalnego dokumentacji badania
klinicznego, mozliwosci sktadania dokumentéw dotyczacych badania klinicznego w jezyku
angielskim, przechowywania dokumentacji dotyczacej badania klinicznego, inspekcji badan
klinicznych, doprecyzowanie terminu obowigazkowego powiadomienia Prezesa Urzgdu o
tymczasowym lub staltym wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym oraz wprowadzenia
kary pienigznej za niepowiadomienie w terminie Prezesa Urzedu o wstrzymaniu obrotu
produktem leczniczym. Ustawa wprowadza takze przepisy o charakterze antykorupcyjnym.

Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 kwietnia 2011 r., z dniem ogloszenia wchodza w

zycie przepisy art. 3, umozliwiajace powotanie Prezesa Urzedu.

II. Przebieg prac legislacyjnych
Przyjeta przez Sejm w dniu 4 lutego 2011 r. ustawa o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych powstata na
podstawie tekstu dwoch rzadowych projektow ustaw:
1) o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne (druk sejmowy nr 3486),
2) o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych (druk sejmowy nr 3490).
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Wptynety one do Sejmu w dniu 15 pazdziernika 2010 r., w pakiecie projektow ustaw
zwiazanych z reforma systemu ochrony zdrowia". Cel obu w/w projektow zostat okreslony
jako wykonanie prawa Unii Europejskiej (por. str. 1, druk sejmowy nr 3486 1 3490).

W pierwszej kolejnosci Komisja Zdrowia zajgta si¢ projektem zmian w Prawie
farmaceutycznym. W toku prac podjeto decyzje o prowadzeniu prac nad obydwoma
projektami lacznie 1 przygotowaniu sprawozdania zawierajacego jeden projekt ustawy.
Zdecydowaly o tym: analogiczny cel projektow (wdrozenie uregulowan prawa
wspolnotowego), konieczno$¢ uwzglednienia komplementarnosci zakresu obydwu projektow
oraz wzgledy racjonalno$ci dziatan legislacyjnych, w szczegdlnosci obowiazek respektowania
obowiazujacego stanu prawnego przy uwzglednieniu zakresu podmiotowo-przedmiotowego
oraz celowosci uregulowan wprowadzanych, a takze sp6jnos¢ wejécia w zycie materii obu
proponowanych ustaw, a tym samym zapewnienie zupetno$ci, niesprzecznosci i jasnosci
systemu prawnego.

Za wiodacy dla prac legislacyjnych przyjeto projekt ustawy o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych.

Powotano podkomisje, ktéra przygotowata sprawozdanie, zawierajace projekt
ustawy, ktory obejmuje materi¢ dotyczaca zadan i zasad dziatania Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, a takze zasad
dziatania Urzedu, przy pomocy ktérego wykonuje on swoje zadania, oraz nowelizujace
ustaw¢ z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne. Wprowadzono takze
konsekwencje tych zmian w innych ustawach (art.10, art.12 i art. 13). Tre$¢ uregulowan
odpowiada brzmieniu zawartym w projektach rzadowych.

Komisja Zdrowia przyjeta sprawozdanie, ktore obejmuje tekst projektu ustawy wraz
z wnioskami mniejszosci Komisji (dotyczacymi m. in. danych uzyskanych w trakcie badania

klinicznego niekomercyjnego, odestania do Deklaracji Helsinskiej jako jednego kryteriow

D obejmowat on osiem projektow, ktore wniosta Rada Ministrow oraz jeden projekt ustawy o sieci szpitali,

bedacy inicjatywa poselska. Rzadowe projekty po pierwszym czytaniu, na posiedzeniu Sejmu w dniu 27
pazdziernika 2010 r., skierowano do Komisji Zdrowia. Poselski projekt o sieci szpitali odrzucono w pierwszym
czytaniu. Jedna z zawartych w pakiecie regulacji zostala uchwalona przez Sejm dniu 3 grudnia 2010 r. (Senat
przyjat ja bez poprawek na 67. posiedzeniu w dniu 15 grudnia br.). Ustawa o zmianie ustawy o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych oraz ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
i chordb zakaznych u ludzi (Dz. U. Nr 257, Poz. 1723) weszta w zycie z dniem 14 stycznia 2011, a w czgsci

przepisow z dniem 1 stycznia 2011 r.
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planowania, prowadzenia, monitorowania i1 raportowania badania klinicznego, zakresu
bezptatnego dostarczania produktéw leczniczych 1 finansowania uczestnikom badania
klinicznego $wiadczen opieki zdrowotnej przez sponsora, granic wysokos$ci kary pienigznej za
niepowiadomienie w terminie Prezesa Urzedu o wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym),
zawarty w druku sejmowym nr 3665.

Podczas drugiego czytania w Sejmie zgtoszono dwie poprawki (dotyczace zakazow
o charakterze antykorupcyjnym). Komisja Zdrowia rekomendowata ich odrzucenie. W
trzecim czytaniu, na 84. posiedzeniu, Izba odrzucita wszystkie wnioski mniejszosci i
poprawki, przyjmujac ustawe¢ zgodnie z brzmieniem sprawozdania Komisji Zdrowia

zawartym w druku nr 3665.

1.  Uwagi

1. Biorac pod uwage definicje¢ stownikowa pojecia weterynaria — "nauka o zdrowiu i
chorobach zwierzat oraz o metodach zapobiegania chorobom i leczeniu chorych zwierzat;
leczenie zwierzat" (Stownik Wyrazéw Obcych, PWN, Warszawa 1993 r.) oraz brzmienie art.
7 ust. 1 pkt 6 oraz ust. 6 pkt 1-6 (zakres pojeciowy dotyczacy zadan Komisji do Spraw
Weterynarii), nalezy wnosi¢, ze okreslenia weterynaria (oraz do spraw Weterynarii) uzyto
bardziej w znaczeniu potocznym, mozna powiedzie¢, ze hastowym, niz zgodnie z definicja
stownika — por. art. 5 ust. 1 pkt 4, ust. 2 1 3 pkt 2 oraz art. 7 ust. 1 pkt 5 1 ust. 6 we
wprowadzeniu do wyliczenia, podczas gdy z art. 7 ust. 1 pkt 5 (zakres wtasciwosci Komisji) 1
ust. 6 pkt 1-6 wynika, ze w ustawie chodzi nie tyle o weterynarig, lecz Ze wymienione
artykuly odnosza si¢ do produktu leczniczego weterynaryjnego. Terminologia art. 5 ust. 1 pkt
4, ust. 2 1 3 pkt 2 oraz art. 7 ust. 1 pkt 5 1 ust. 6 we wprowadzeniu do wyliczenia (tj.
weterynaria) nie wydaje si¢ adekwatna do materii art. 7 ust. 6 pkt 1-6. Dlatego wydaje si¢
zasadne dokonanie korekty terminologiczne;j.

Propozycja poprawki:

-wart. Swust. 1 wpkt4, wust. 2i 3 wpkt2, wart. 7w ust. I wpkt5iwust. 6 we
wprowadzeniu do wyliczenia, w art. 17 w ust. 2 i w art. 18 w ust. 2 wyraz "Weterynarii”

zastepuje sie wyrazami "Produktow Leczniczych Weterynaryjnych";

2. Art. 11 w pkt 22 w lit. a (dotyczacym art. 37b ust. 1 Prawa farmaceutycznego)
oraz w pkt 40 (art. 37ae ust. 1 1 ust. 4 pkt 2) odsyta do innych aktow normatywnych niz

dopuszczone w § 4 w ust. 3 Zasad Techniki Prawodawczej, przy czym Deklaracja Helsinska
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jest aktem rangi nizszej niz ustawa, nie nalezy do powszechnie obowiazujacego prawa i nie
miesci si¢ w konstytucyjnym katalogu zrédet prawa.
Propozycje poprawki:
-art. 11:
a) w pkt 22 w lit. a, w ust. 1 skresla si¢ wyrazy "i postanowieniami Deklaracji
Helsinskiej z 1964 r., zwanej dalej "Deklaracjq Helsinskq" ",
b) w pkt 40, w art. 37ae:

- wust. 1 skresla si¢ wyrazy "i Deklaracjq Helsinskq",

- wust. 4 w pkt 2 skresla sie wyrazy "lub Deklaracjq Helsinskq",

3. W art. 14 ust. 1 odzwierciedla krag podmiotow wskazany w art. 9 ust. 1, ale w
dniu wejscia w zycie ustawy, biorac pod uwagg tres¢ przepisow art. 16, art. 17 i art. 18 oraz
uregulowania dotychczasowej ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr 126,
poz. 1379, z pdzn. zm.), nie ma grup eksperckich, beda one powotane przez Prezesa Urzedu
(ktory moze je powotac).

Propozycja poprawki.:

-wart. 14 wust. 1 skresla sie wyrazy "albo grupy eksperckiej"

4. W uregulowaniu art. 15 ust. 1 1 art. 19 ust. 1 natozyl sie dotychczasowy i
wprowadzany porzadek prawny, zwiazany ze zmianami kompetencji w sprawie wydawania
decyzji przez ministra zdrowia i Prezesa Urzedu. Uregulowania te wykluczaja sig.

Propozycja poprawki:

-wart. 19 skresla sie ust. 1 oraz oznaczenie ust. 2.

Bozena Langner

Glowny legislator



